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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
LFM-BROMEXINA 0,8mg/mL
DCB: CLORIDRATO DE BROMEXINA

APRESENTACOES
Forma Farmacéutica: Xarope de 0,8 mg/frdascos ambar com 150 ml + copo-medida graduadda Caixa contém 50
frascos.

“USO ORAL.”
“USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS.”

COMPOSICAO

Xarope: Cada 1ml contém 0,8 mg de cloridrato de bromexina.

Excipientes: aroma de morango hidrossoluvel, adozoico, acido tartarico, carboximetilcelulose isad glicerina,
hidréxido de s6dio, sorbitol, alcool etilico indust e 4gua purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
LFM-BROMEXINA é indicado como secretolitico e expmante no tratamento de doencas broncopulmonayedaa e
cronicas associadas a secre¢do mucosa anormastras do transporte mucoso.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudo com seis meses de duragdo envolvendadidnfes adultos com bronquite cronica de intedsidave a grave,
83% (25 pacientes, incluindo 8 classificados comewves) do grupo de 30 pacientes que recebeu demian24 mg de
brome>(<)i1na obteve melhora subjetiva (sentiram-sehamgl contra 19% (6 pacientes) dos 31 voluntarioe geceberam
placebo.

Em um estudo que avaliou a reducéo da viscosidaseudo em pacientes com bronquite crénica com xomae 6 mg, trés
vezes ao dia, durante 11 dias, em comparacédo depgk<com o placebo, LFM-BROMEXINA reduziu a viscasie em 39%
(em relac&o ao inicio do estudo), enquanto o gplecebo teve uma piora de 7% na viscosidade do.fmuco

1. Christensen F; Kjer J; Ryskjaer/@seth-Hansen P Bromhexine in chronic bronchitis. Br Med J 4, 117 (1970)

2. Hamilton WFD; Palmer KNV; Gent NExpectorant action of bromhexine in chronic obstructive bronchitis. Br Med J 3,
260-261 (1970).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A bromexina é um derivado sintético do principiovatvegetal vasicina. Em estudos pré-clinicos, demonstrado um
aumento na propor¢cdo da secrecdo serosa brénquibeomexina reduz a viscosidade do muco e ativgitéle ciliar
(clearance mucociliar), facilitando desta maneira o transperteeliminacao do muco.

Estudos clinicos demonstraram um efeito secratol#i secretomotor da bromexina na regido dos bidsgo que facilita a
expectoracao e alivia a tosse.

Apés a administracdo de bromexina, ocorre um auwmelat concentracdo de antibidticos (amoxicilinatramicina,
oxitetraciclina) no catarro e nas secrec¢des brafoomares.

Farmacocinética

Absorc¢éo

A bromexina é rapida e completamente absorvidatpeio gastrointestinal.

A biodisponibilidade absoluta do cloridrato de bexina é de cerca de 26,8 + 13,1% para LFM-BROMEXIstAucgéo.
Aproximadamente 75 a 80% do farmaco sofre metaholide primeira passagem.

A administracdo de LFM-BROMEXINA durante as refa@g@@carreta aumento da concentracéo plasmaticaexina.

Seu inicio de acdo ocorre em aproximadamente 5 lag@s a administracao oral.

Distribuicéo

Apés administracdo intravenosa, a bromexina foidage extensamente distribuida através do corpo womvolume de
distribuicdo médio no estado de equilibrio de @891+ 206L (19L/Kg). A distribuicdo no tecido pulmar (brdnquico e
parenquimatoso) foi investigada apds administragabde 32 mg e 64 mg de bromexina. Duas horasapdinistracéo de
bromexina, as concentracdes nos tecidos pulmofaas de 1,5-4,5 vezes maiores nos tecidos brologbfonquial e entre
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2,4 e 5,9 vezes maiores no parénquima pulmonar @@up as concentragdes plasmaticas. A distribuig&ecido pulmonar

foi investigada apds administracdo de formulacéa pao intravenoso de 8 mg e 16 mg de bromexinas Dras apés a
administracdo, as concentracdes nos tecidos puhemrfaram 4,2-4,3 vezes maiores nos tecidos dosgbids e dos

bronquiolos e entre 3,0 e 4,3 vezes maiores na@ai@a pulmonar, em compara¢do com as concentraptdmsaticas.

95% da bromexina inalterada liga-se as proteira@sgticas (ligacdo nao-restritiva).

Metabolismo

A bromexina é quase completamente metabolizadaypagavariedade de metabdlitos hidroxilados e &didmmantranilico.
Todos os metabdlitos e a propria bromexina sdouganios muito provavelmente nas formas de N-gluddems e O-
glucuronideos. Nao ha nenhum indicio fundamentaelaimda modificacdo do padrdo metabdlico devido &osamida,
oxitetraciclina ou eritromicina. Desse modo, ingdes relevantes com substratos de CYP 450 2C9 4is8& improvaveis.

Eliminacao

A bromexina é uma droga de elevada razédo de egrti@lgrance apds administracao intravenosa na variacédo do filexo
sangue hepatico, 843-1073 ml/min), resultando eendy variabilidade intra e interindividual (CV > 98D Apoés
administracdo de bromexina marcada radioativameetea de 97,4 + 1,9% da dose foi recuperada caaioatividade na
urina, com menos de 1% como composto inalterado.

A concentracdo plasmatica de bromexina apresentdaatinio multiexponencial. Apés administracdo ataldoses Unicas
entre 8 e 32 mg, a meia-vida terminal de eliminagitu entre 6,6 e 31,4 horas. Apdés administragéiavenosa de 15-100
mg, a meia-vida terminal de eliminacéo variou emtlee 15,4 horas.

A meia-vida relevante para prever a farmacocinéieaoses multiplas € de cerca de 1 hora. Desse,méd se observou
acumulagdo apés administragdo multipla (fator deradagdo: 1,1).

Gerais

A bromexina apresenta farmacocinética proporciarddse na faixa de 8-32 mg ap6s administracéo oral.

Apés administracao intravenosa, a bromexina apt@garmacocinética proporcional a dose na faixds400 mg. Nao ha
dados farmacocinéticos da bromexina em idososiermias com insuficiéncias renal e hepatica.

A ampla experiéncia clinica ndo demonstrou necadside estudos de seguranca nessas populacdes.

A farmacocinética da bromexina ndo é afetada deeiramelevante pela administracdo concomitante rdpiclina ou
oxitetraciclina. De acordo com a comparacao de sladteriores, ndo existem interacfes entre bromexaritromicina.
Também ndo se realizaram estudos de interagfesanbooagulantes orais e digoxina. A auséncia d#aglrelevantes de
interagdo durante o longo periodo de comercialzagidroga sugere que ndo existe interacdo pokémgiartante com essas
drogas.

4. CONTRAINDICACOES

LFM-BROMEXINA é contraindicado para pacientes coipehsensibilidade a bromexina ou aos outros comueseda
formula.

“Este medicamento é contraindicado para menores deanos.”

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Muitos poucos casos de lesdes graves na pele caimi@me de Stevens-Johnson e necrolise epidétéima (NET) tém
sido relatados em associagdo temporal com a adragé® de expectorantes como a bromexina. Muittes gederiam ser
explicados pela doenga subjacente do pacientenggdicacdo concomitante. Além disto, durante aifésml da sindrome de
Stevens-Johnson ou NET, o paciente pode apres@ntamas inespecificos semelhantes ao de gripe debre, dores no
corpo, rinite, tosse e dor de garganta. Pode actque, confundido por estes sintomas inespecifienselhantes ao de gripe,
seja iniciado tratamento sintomético com uso deicagdo para tosse e resfriado.

Por esta razdo, se aparecerem novas lesfes napeficosas, como precau¢do o tratamento com bromadve ser
descontinuado e o médico consultado imediatamente.

Pacientes sendo tratados com LFM-BROMEXINA devenakertados de um esperado aumento no fluxo dasciess.

Nas indicac8es respiratérias agudas, 0 médico siveonsultado se os sintomas ndo melhorarem,ooarem, ao longo do
tratamento.

LFM-BROMEXINA xarope nao contém agucar, portanto pode ser utilizado por diabéticos.

Estudos sobre os efeitos na capacidade de dirgpesar maquinas néo foram realizados com LFM-BRGMEA.
“Este medicamento ndo deve ser utilizado em crianganenores de 2 anos de idade.”

Fertilidade, Gravidez e Lactacdo

Existem dados limitados sobre o uso de bromexinanarheres gravidas. Os estudos em animais naoaimdiefeitos
prejudiciais diretos ou indiretos no que diz respaitoxicidade reprodutiva.

Como medida preventiva, é preferivel evitar o us@EM-BROMEXINA durante a gravidez.

O cloridrato de bromexina esté classificado na cagmria B de risco na gravidez.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientacdo médica.”



N&o se sabe se a bromexina e seus metabolitoxa@baglos no leite humano.

Os dados farmacoldgicos/ toxicolégicos disponiessanimais demonstraram excrecéo de bromexinasensetabdlitos no
leite materno. O risco para o lactente ndo podexsguido. LFM-BROMEXINA nédo deve ser usado duramtmamentacao.
N&o foram realizados estudos sobre o efeito de BRDMEXINA na fertilidade humana. Com base em eX§raias pré-
clinicas disponiveis, ndo ha indicio de possivigisees do uso de LFM-BROMEXINA na fertilidade.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao foram relatadas interacGes desfavoraveis neles@om outras medicagdes.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter em temperatura ambiente (15°C a 30°C). fidutela luz e umidade.

O prazo de validade para LFM-BROMEXINA vide embalag

“Numero de lote e datas de fabricacdo e validadeide embalagem.”

“N&o use medicamento com o prazo de validade venoidGuarde-o em sua embalagem origindl

LFM-BROMEXINA Liquido limpido, incolor, odor de mango e leve sabor adocicado.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanagas criancas.”

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Use a marcacdo do copo-medida para obter a dosgacor

LFM-BROMEXINA

Cada 1 ml contém 0,8 mg de cloridrato de bromexina.
Criancas de 2 a 6 anos: 2,5 ml, 3 vezes ao dia

Criancas de 6 a 12 anos: 5 ml, 3 vezes ao dia

Adultos e adolescentes acima de 12 anos: 10 ndz8svao dia

9. REACOES ADVERSAS

» Reagdes incomuns (> 1/1.000 e < 1/100): dor abireuperior, ndusea, vomitos, diarreia.

* Reacgdes raras (> 1/10.000 e < 1/1.000): hipeitsiédade, erupgéo cutanea.

» ReagBes com frequéncia desconhecida (ndo foilyebssalcular a frequéncia a partir dos dados dispgos): reacéo
anafilatica, choque anafilatico, broncoespasmamedengioneurdtico, urticaria, prurido.

“Em casos de eventos adversos, notifigue ao Sistema Notificacbes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA disponivel
em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa ou para a Vifincia Sanitaria Estadual ou Municipal e entre encontato com o
setor de Farmacovigilancia do Laboratério Farmacéuto da Marinha pelo telefone (21) 3860-2859.”

10. SUPERDOSE

Até o momento, nenhum sintoma especifico de supertto relatado. Baseado em casos de superdosntdié/ou relatos
de erro de medicacdo, os sintomas observados s&stemtes com as reacdes adversas conhecidasMiBRBDMEXINA
nas doses recomendadas e podem requerer tratasi@ntoatico.

DIZERES LEGAIS:

LFM — BROMEXINA 0,8MG/ML - Registro no Ministério da Saude — MS: 1.26253007
Farmacéutico Responséavel: Jacques Magalhdes S&B-RJ N° 6513

LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA — www.lfm.mar.m il.br

Avenida Dom Hélder Camara, N° 315 — Benfica — Realdneiro - RJ.

CNPJ 00394.502/0071-57

“Industria Brasileira”

SAC: (0XX21) 3860-2859

sac@Ifm.mar.mil.br

“SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECEND O OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTACAO MEDICA.”

“VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.”

“Esta bula foi aprovada pela ANVISA em dd/mm/2015.”

“Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao egda pela ANVISA em 11/04/2013.” <9



Anexo B
Historico de alteracdo da bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacéo que altera 3

Dados das alteracfes de bulas

bula
Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data de ltens de bula Vers@es | Apresentacoes
Expediente | Expediente Expediente | Expediente aprovacao, (VP / VPS) relacionadas
Todos os itens
foram alterados
No SIMILAR — para adequacao @a
disponivel | Incluséo Bula Padrao do
g BISOLVON Xarope
Xx/xx/2015 (gerado ng Inicial de | (Boehringer |VP e VPSsimples de 0,
momento d{ Texto de Ingelheim) ma/mL
peticionameBula - RDC uglicada r;o gimt.
nto) 60/12 P

Bulario Eletrénicqg
da Anvisa em

11/04/2013




